9 PASOS PARAEL
CUMPLIMIENTO DE
ETIQUETADO UDI

OBTENER UN NUMERO DUNS

Todos los etiquetadores de dispositivos deben obtener un
numero Data Universal Numbering System (DUNS) ya que este es
utilizado para identificar organizaciones etiquetadoras en GUDID.

Registrar Corp puede obtener un numero DUNS para su establecimiento
sin costo alguno.

IDENTIFIQUE SUS CODIGOS GMDN

Etiquetadores de dispositivos requieren identificar un cédigo en
el Global Medical Device Nomenclature (GMDN) para cada
dispositivo presentado en GUDID.

Registrar Corp puede asistirle con este procedimiento.

REUNA SUS UDIS

Los UDIS tienen un identificador de dispositivo (DI) y un
identificador de produccidn (Pl). El DI debe ser emitido por una
agencia acreditada de la FDA. El Pl es determinado por la
informacion de produccidn, como el nimero de lote. Un UDI es
necesario para cada version o modelo de cada dispositivo.

DESIGNE A REGISTRAR CORP COMO
SUCONTACTO REGULATORIO UDI

Registrar Corp preparara su cuenta GUDID, ayudara a determinar
los requisitos UDI aplicables a sus dispositivos y facilitara sus
comunicaciones con la FDA.

REGISTRAR CORP ENVIARA LA
INFORMACION A GUDID

Registrar Corp le guiard con los pasos anteriores asi como
también a enviar la informacion de su dispositivo al sistema
GUDID de la FDA como es requerido.

EMPIECE AHORA:
WWW.FDA-UDI.COM
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